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INTRODUCCIÓN 
La implementación de un laboratorio dedicado al área reproductiva en equinos y bovinos, 
requiere de numerosas gestiones y procedimientos. Lo anterior con el fin de lograr que el 
servicio pueda ser prestado con la calidad exigida por los organismos de control, 
principalmente, el Instituto Colombiano Agropecuario ICA, con el objetivo de brindar un 
óptimo servicio a los clientes. Es por lo anterior, que se presenta el siguiente documento, 
orientado a recopilar todo lo necesario para el desarrollo y creación de un Laboratorio de 
Reproducción animal que realice actividades como el diagnóstico del estado reproductivo de 
la hembra, producción y transferencia de embriones por medio de métodos convencionales 
en bovinos y equinos, crio preservación de semen y embriones, evaluación de muestras 
espermáticas como el semen fresco, refrigerado o congelado, evaluación andrológica de los 
machos, inseminación artificial en bovinos y equinos, el IATF la planeación y ejecución de 
los programas de inseminación artificial a tiempo fijo (Sincronización), también un banco de 
semen y activación folicular en vacas, ejerciéndolo de acuerdo a las normativas estipuladas 
en la resolución 020033 del 05 mayo de 2016 para el buen funcionamiento del laboratorio 
reproductivo, adquiriendo el certificado que expide la entidad regulatoria.  
 
OBJETIVO GENERAL 
Realizar un compendio, con los requisitos que exige el Instituto Colombiano Agropecuario 
ICA de manera clara y concisa para la creación de un laboratorio de reproducción enfocado 
en el manejo y mejoramiento de material seminal y de embriones en especies equinas y 
bovinas. 
 
OBJETIVOS ESPECÍFICOS 
• Recopilar toda la información necesaria para la implementación del laboratorio, tanto 
en los aspectos regulatorios, como en las gestiones necesarias para lograr su apertura, 
cumpliendo con todo lo exigido por la ley.  
• Realizar revisión bibliográfica donde se esclarezcan los conceptos básicos de buenas 
prácticas de bioseguridad en centros productores de embriones y semen para su 
aplicación en Colombia cumpliendo con lo exigido por el Instituto Colombiano 
Agropecuario ICA.  
• Resaltar algunas enfermedades que afectan el tracto reproductivo de los equinos y 
bovinos estipulado en el código terrestre de los animales de la OIE. 
• Obtener información acerca de las guías y cartillas  acerca de la extracción, manejo, 
conservación, análisis del material seminal de bovinos y equinos y el plano de cómo 
deben ser las instalaciones del laboratorio de reproducción según el ICA.  
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REVISIÓN DE LA LITERATURA 
 
De acuerdo a la resolución 020033 del 05 mayo 2016 por medio de la cual se establecen los 
requisitos sanitarios y de bioseguridad para el registro de centrales de recolección y 
procesamiento, unidades de recolección e importadores de material genético de especies de 
interés zootécnico y se dictan otras disposiciones. El gerente general del Instituto Colombiano 
Agropecuario ICA en ejercicio  de sus atribuciones legales y en especial las conferidas por el 
artículo 2.13.16.1 del decreto 1071 de 2015 y el articulo 4 del decreto 3761 de 2009 y 
considerando que el ICA es el responsable de prevenir , controlar y erradicar las 
enfermedades que afectan a los animales de importancia zootécnica en el territorio nacional 
tanto en la producción como en la calidad de sus productos; también supervisa y controla la 
producción, certificación, multiplicación, comercialización, importación y exportación del 
material genético animal utilizado en la producción agropecuaria nacional, ya que a través 
del material genético se pueden transmitir enfermedades que ocasionan perdidas económicas 
en el sector pecuario por lo que es necesario establecer los requisitos sanitarios y de 
bioseguridad que deben implementar las personas naturales y jurídicas que se dedican a la 
recolección, procesamiento e importación de material genético de especies de interés 
zootécnico (ICA, 2016) 
Para la aplicación de la resolución se establecen definiciones como las siguientes: 
1. Animales donantes: Son aquellos seleccionados que cumplen con  las condiciones 
sanitarias y están destinados a proporcionar el material genético. 
2. Área de producción: Donde se realizara la recolección y procesamiento del material 
y se desarrollaran las actividades relacionadas con  la obtención del material seminal 
y/o embriones tales como el área de colecta, área de procesamiento, área de 
alojamiento de los donantes, insumos veterinarios, de alimento y otros. 
3. Área de cuarentena: Lugar bajo control, los animales aislados, sin contacto con otros 
para garantizar que no haya ningún tipo de transmisión entre ellos durante un tiempo 
determinado 
4. Buenas de bioseguridad BPB: Conjunto de medidas y procedimientos que se 
implementan para evaluar, prevenir, mitigar y controlar los posibles riesgos sanitarios 
en la colecta, procesamiento y almacenamiento y transporte del material genético, con 
el fin de garantizar su calidad sanitaria  
5. Central de recolección y procesamiento de material genético: Persona natural o 
jurídica que cuenta con las instalaciones para el alojamiento de los donantes, la 
recolección, procesamiento y almacenamiento del material genético y que reúne las 
condiciones sanitarias, técnicas y de bioseguridad establecidas en esta resolución  
6. Cerco interno: Barrera que en una central de recolección y procesamiento de material 
genético delimita el corredor de aislamiento o seguridad y protege los donantes del 
contacto con otros animales diferentes a su estatus sanitario  
7. Cerco perimetral: Barrera que delimita el área donde funciona la central y que 
impide el libre ingreso de personas, vehículos y animales no autorizados, se 
consideran barreras naturales  
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8. Control de calidad de semen: Pruebas de laboratorio que garanticen la calidad del 
producto y que incluyan el cuadro espermático (concentración, motilidad, morfología, 
vitalidad y análisis microbiológico)  
9. Evaluación reproductiva: Práctica de manejo usada como diagnóstico para 
determinar el estado reproductivo del animal y es una revisión ginecológica y 
andrológica, estado físico, conducta reproductiva y evaluar la calidad del semen  
10. Filtro sanitario: Instalación ubicada antes de ingresar a las áreas de la producción 
que debe tener un área para cambio de ropa del personal, un sistema de desinfección 
de calzado y lavamanos provisto con agua potable y jabón, solución desinfectante, 
elementos higiénicos para el secado de las manos  
11. Insumo veterinario: Todo producto natural, sintético, biológico, o de origen 
biotecnológico que es usado para promover la producción pecuaria, así como para el 
diagnóstico, control, tratamiento, erradicación de enfermedades entre otros que 
afectan la especie animal y sus productos  
12. Lote: Cantidad definida de material genético producida por un solo donante en un 
solo día y bajo condiciones consideradas uniformes para muestreo  
13.  Material genético: Material seminal y/o embriones que contienen la información 
genética y es productos de muestras colectadas de semen, ovocitos o embriones  
 
(ICA, 2016) 
Las normas de acceso al laboratorio son:  
• El ingreso a las zonas de trabajo del laboratorio debe estar autorizado por el 
coordinador del laboratorio. 
• Las puertas que separan las áreas del laboratorio se mantendrán cerradas.  
• No se permite la permanencia de personas en el área de oficina durante las prácticas 
de laboratorio.  
• No se permite el ingreso de animales al laboratorio. 
 
(Iarna, 2013) 
El establecimiento y mantenimiento de buenas prácticas en un laboratorio registrado 
dependen de los recursos humanos, de aquí que se debe contar con suficiente personal 
calificado para que el laboratorio pueda realizar las tareas (pruebas o técnicas) para las cuales 
obtenga la aprobación del ICA (Proteccion et al., 2007). 
El laboratorio debe contar con un número suficiente de personas con la experiencia y las 
calificaciones adecuadas. Las responsabilidades encargadas a cada persona no deben ser tan 
numerosas como para constituir un riesgo para la calidad de los procesos y de la generación 
de los resultados de la actividad (Proteccion et al., 2007). 
Todos estos procedimientos deben ser monitoreados y debe cumplir el POE que es un 
procedimiento operativo estandarizado que debe ser documentado y mantenido y con la 
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respectiva trazabilidad. Para la obtención del registro deben solicitar el registro ante la 
Dirección Técnica de Inocuidad e Insumos veterinarios el ICA y se deben cumplir algunos 
requisitos:  
• Nombre o razón social, numero de cedula o NIT, dirección, teléfono de la central de 
recolección y procesamiento 
• El predio que los aloja deben contar con el Registro Sanitario de Predio Pecuario 
RSPP 
• Documento que acredite la propiedad, RUT 
• Indicar las especies, el procedimiento y el tipo de material genético a recolectar, 
procesar o importar  
• Copia del contrato suscrito con un Médico Veterinario o un Médico Veterinario 
Zootecnista con matricula profesional vigente. 
• Comprobante de pago de acuerdo a la tarifa establecida por el ICA para el registro  
 
(ICA, 2016) 
 
Para el trámite del registro el ICA en un plazo máximo de 30 días hábiles contados a partir 
de la fecha de la radicación de la solicitud. En cuanto a la visita técnica el ICA dispondrá 
hasta de 60 días hábiles a partir de la radicación completa de la solicitud del registro; este 
registro puede ser favorable, aplazado o rechazado. En la expedición del registro habrá un 
plazo de 30 días hábiles para evaluar la información y elaborar el correspondiente registro, 
que será expedido mediante resolución motivada y firmada por la subgerencia de Protección 
Animal del ICA o la dependencia que haga sus veces. La vigencia del registro será indefinida 
pero estará sujeto a evaluaciones aleatorias anuales. En la modificación del registro el titular 
del registro solicitara la modificación del mismo dentro de 10 días hábiles siguientes a la 
ocurrencia ante el cambio de razón social o cambio de dirección de la central de recolección 
y procesamiento, de la unidad de procesamiento. En la cancelación del registro, este podrá 
ser cancelado por solicitud del titular del registro, por incumplimiento o por información 
falsa. En las obligaciones el titular del registro debe inscribir ante el ICA el director técnico 
de la central de recolección y procesamiento y/o unidad de recolección, debe informar el 
cambio de director y mantener los requerimientos contemplados en los manuales anexos a la 
presente resolución. Supervisar los controles de calidad. 
(ICA, 2016) 
ANEXOS DE BUENAS PRACTICAS DE BIOSEGURIDAD DE LA RESOLUCIÓN 
020033/Mayo/2016 
Estos hacen parte integral de la resolución 020033 del 05 mayo de 2016 como datos adjuntos 
el cual se enfoca en los siguientes manuales de Buenas Prácticas de Bioseguridad (BPB) para 
cada área del laboratorio.  
1. BPB para centrales de recolección  
2. BPB para las unidades de procesamiento 
3. BPB para la recolección de material genético 
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4. BPB para importadores de material genético  
5. BPB para el rotulado y transporte de material genético 
 
El control oficial se da por funcionarios del ICA para inspeccionar, vigilancia y control, 
inspectores de policía sanitaria y protección de las autoridades civiles y militares. Las 
sanciones se harán en casos de incumplimiento a esta resolución y se sancionara con  
conformidad con lo establecido en la parte 13 Titulo 10 del Decreto 1071 de 2015, sin 
perjuicio de las acciones civiles y penales a que haya lugar. En cuanto a la vigencia esta 
resolución rige a partir de la fecha de su publicación y deroga las Resoluciones ICA 1426 de 
2002 y la 2820 de 2001. 
 (ICA, 2016) 
BPB PARA LAS CENTRALES DE RECOLECCIÓN Y PROCESAMIENTO DE 
MATERIAL GENÉTICO DE 
ESPECIES DE INTERÉS 
ZOOTÉCNICO  
 
 
 
 
Las instalaciones deben estar aisladas de otro tipo de 
explotación animal con cerco  perimetral como se 
observa en la figura 1 (ICA, 2016) 
Todos los animales que ingresan nuevos se someten a 
aislamiento y cuarentena como se observa en la figura2 
(ICA, 2016) 
Los estacionamientos fuera de la central como se 
observa en la figura 3 
 (ICA, 2016) 
La desinfección de vehículos se observa 
en la figura 4 (ICA, 2016) 
Página 7 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Mantener limpios los techos, paredes y 
pisos como se observa en la figura 5 (ICA, 
2016) 
Contar con drenajes para evitar empozamientos, 
sifones con rejillas como se observa en la figura 6 
 (ICA, 2016) 
Contar con tanques para almacenar agua potable y 
realizar análisis fisicoquímicos y microbiológicos al 
agua una vez al año como se observa en la figura 7 
(ICA, 2016) 
Avisos sobre bioseguridad en el lugar como se 
observa en la figura 8 (ICA, 2016) 
Servicios sanitarios y elementos de higiene personal 
como se observa en la figura 9  (ICA, 2016) 
 Estaciones de limpieza y desinfección para calzado al 
ingreso de la central como se observa en la figura 10 
(ICA, 2016) 
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Las instalaciones deben estar ubicadas, designadas construidas, adaptadas y mantenidas de 
tal forma que sean apropiadas para las pruebas o técnicas de laboratorio para las cuales el 
 
 Áreas delimitadas entre sí, y separar área sucia y 
área limpia como se observa en la figura 11 (ICA, 
2016) 
Áreas de producción encontramos la colecta de material seminal 
y/o embriones y/o ovocitos esta debe estar separada físicamente de 
otras áreas y alejada de cualquier foco de contaminación, solo 
ingresa a las instalaciones de colecta los animales asociados a la 
producción de semen y/o embriones, los materiales usados son de 
uso exclusivo para el área de colecta, los operarios tendrán dotación 
exclusiva para el ingreso y permanencia de esta área  como se 
observa en la figura 12 (ICA, 2016) 
 
El laboratorio de procesamiento debe cumplir con 
Manual de Buenas Prácticas de Bioseguridad (BPB) 
para el mismo, y el almacenamiento del material 
genético debe cumplir con BPB como se observa en 
la figura 13  (ICA, 2016) 
 Los potreros deben contar con comederos y bebederos 
y áreas de sombra y monitorear como se observa en la 
figura 14   (ICA, 2016) 
 Área exclusiva para alojamiento de 
alimento como se observa en la figura 15  
(ICA, 2016) Otras áreas para almacenar medicamentos, biológicos, 
plaguicidas, desinfectantes como se observa en la 
figura 16 
(ICA, 2016) 
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laboratorio registrado obtenga la aprobación del ICA. Es necesario que las instalaciones 
permitan limpieza adecuada y mantenimiento del orden, a fin de evitar la contaminación 
cruzada, el polvo, la suciedad y en general, toda condición que pueda representar un riesgo 
de contaminación de los operarios, equipos, ambiente o de las poblaciones animales 
susceptibles (Proteccion et al., 2007). 
En cuanto al personal de la central debe:  
1. Cumplir con Manual de Buenas Prácticas de Bioseguridad (BPB) 
2. Evitar contacto con animales ajenos a la central  
3. Usar siempre la dotación adecuada  
4. Capacitaciones continuas con relación a normas de higiene, manejo y cuidado de 
animales, procesamiento y recolección de material genético 
 
(ICA, 2016) 
 
Controles sanitarios los animales deben cumplir con estos requisitos: 
Pre ingreso: previo al ingreso de cuarentena los donantes deben: 
1. Sistema de identificación individual  
2. Vacunación establecida por el ICA para enfermedades de control oficial  
3. No vacunados durante 15 días previos a la cuarentena  
4. El control de vacunación debe incluir nombre y tipo de vacuna, lote y fecha de 
aplicación. 
 
(ICA, 2016) 
 
Cuarentena 
1. Aislamiento mínimo 30 días para bovinos, equinos, porcinos, ovinos y caprinos 
2. Ingresar con guía sanitaria de movilización  
3. Evaluación reproductiva al inicio  
 
(ICA, 2016) 
 
Los animales bovinos deben estar libres de enfermedades tales como:  
• Fiebre Aftosa, Brucelosis, Tuberculosis, Diarrea Viral Bovina (DVB), Rinotraqueitis 
Infecciosa Bovina (IBR), Lengua Azul, Leptospirosis, Parainfluenza-3, 
Tricomoniasis, Campilobacteriosis 
 
(ICA, 2016) 
 
Los animales equinos deben estar libres de enfermedades tales como: 
• Anemia Infecciosa Equina, Encefalitis Equina Venezolana, Leptospirosis y 
Brucelosis. 
 
(ICA, 2016) 
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A todos los animales mientras están en la central se les debe garantizar bienestar animal de 
acuerdo a su especie, edad, necesidades fisiológicas y etiológicas, personal capacitado para 
el cuidado de estos animales (ICA, 2016) 
PROCEDIMIENTOS OPERATIVOS ESTANDARIZADOS (POE): Procedimientos 
que describen de forma detallada las actividades que se realizan en la central, esto incluye: 
• Objetivo, alcance y frecuencia de cada actividad 
• Medidas de bioseguridad y de contingencia para mitigar riesgos sanitarios  
• Sistema de codificación de documentos que permite identificar rápidamente el tipo 
de documento, origen y cambios. 
• Los formatos de POE debe incluir el nombre de la central, código de formato, fecha 
de diligenciamiento, nombre y firma del responsable y observaciones. 
• Contar con los siguientes POE: Programa sanitario, ingreso del personal, visitantes y 
vehículos, limpieza y desinfección de las instalaciones, equipos y utensilios, colecta, 
manipulación, procesamiento y almacenamiento del material seminal y/o embriones, 
control de calidad del agua, manejo de animales enfermos, mantenimiento y 
calibración de equipos, utensilios de medición, recolección, clasificación, 
almacenamiento y disposición de residuos sólidos y líquidos, manejo y disposición 
de los animales muertos, control de plagas y capacitaciones 
 
(ICA, 2016) 
El POE garantiza el uso de los métodos de la calidad e integridad de los datos;  La desviación 
del POE es autorizada y registrada por el supervisor  por escrito y  por la dirección (La, Iso, 
& De, n.d.) 
 
La instalación de pruebas deberá disponer de salas o áreas de almacenamiento de suficiente 
volumen para los suministros y para los equipos. Las salas o áreas de almacenamiento 
deberán estar separadas de las salas o de los locales que reciben los sistemas de pruebas y 
suficientemente protegidas contra infestaciones, la contaminación y/o el deterioro 
(ORGANIZACION DE COOPERACION Y DESARROLLO ECONOMICOS, 1998) 
Las áreas descriptas con las que debe contar son área administrativa, filtro sanitario, 
recepción del material genético a procesar, laboratorio de procesamiento debe ser de pisos y 
mesones de color claro y de material de fácil lavado y desinfección, con buena ventilación e 
iluminación, almacenamiento del material genético debe cumplir con Manual de Buenas 
Prácticas de Bioseguridad (BPB) (ICA, 2016) 
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Filtro sanitario con el que debe contar el laboratorio 
de reproducción para la limpieza y desinfección del 
personal que trabaja e ingresan al laboratorio se 
observa en la figura 17  (ICA, 2016) 
 
 
 
Laboratorio de procesamiento de muestras con la 
adecuada iluminación, ventilación y de fácil lavado 
y desinfección cumpliendo con el manual de BPB  
con el que debe contar el laboratorio se observa en 
la figura 18 (ICA, 2016) 
 
CONTROLES SANITARIOS  
• Procesar únicamente material seminal y/o embriones recolectados por unidades de 
recolección registradas ante el ICA 
• Conocer la procedencia del animal  
• Usar técnicas asépticas en todos los procesos  
• Lavar mínimo 10 veces los embriones siguiendo las recomendaciones de la Sociedad 
Internacional de Transferencia de Embriones (IETS). Dos lavados deben incluir 
tripsina, después del último lavado se examina la zona pelúcida de cada embrión con 
una ampliación de por lo menos 50 veces su tamaño y se debe certificar que está 
intacta y exenta de materia adherente  
• Usar solo materiales y utensilios esterilizados o desechables  
(ICA, 2016) 
BPB PARA LAS UNIDADES DE PROCESAMIENTO DE MATERIAL GENÉTICO  
Para cumplir con lo establecido en la resolución 020033 del 05 mayo del 2016 se debe contar 
con instalaciones aisladas de otro tipo de producción y cualquier foco de contaminación.  
• Debe contar con agua potable en el área de procesamiento  
• Áreas separadas, delimitadas y señalizadas. 
• Áreas administrativa  
• Filtro sanitario  
• Recepción del material genético a procesar  
• Laboratorio de procesamiento  
• Zonas de lavado y desinfección de utensilios y materiales de laboratorio 
Almacenamiento de insumos  
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• Almacenamiento del material genético  
• Áreas de almacenamiento de residuos líquidos y solidos  
• El personal debe cumplir con todas las normas de bioseguridad, con la dotación 
adecuada. 
• Control sanitario  
• POE: contar con las medidas de bioseguridad, personal responsable y con la 
capacitación, contar con el formato POE que soporte las actividades descritas de los 
procedimientos y un formato que cuente con ingreso del personal y visitantes, 
limpieza y desinfección de las instalaciones, manipulación, procedimiento y 
almacenamiento del material seminal y/o embriones, control de la calidad del agua. 
• Mantenimiento de los equipos, instalaciones, calibración de los equipos e 
instrumentos de medición. 
• Control de plagas  
• Capacitación  
 
(ICA, 2016) 
El plano general del laboratorio debe tener un corte longitudinal y transversal a una escala 
1:200 de las instalaciones indicando las diferentes áreas, flujos de procesos y de personas. 
Detalle en escala 1:50 referente a provisión de agua, desagües y aires cuando corresponda 
(Instituto Colombiano Agroppecuario, 2007) 
Requisitos sobre las instalaciones y el ambiente 
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Instalaciones que garanticen la completa independencia del área administrativa, área 
destinada al cambio de ropa (vestidores), instalaciones sanitarias exclusivas para el personal 
de laboratorio, área de recepción de muestras, área de análisis, área de lavado y esterilización, 
área de almacenamiento de desechos, área para almacenamiento de elementos de aseo. Áreas 
identificadas de acuerdo a las normas vigentes y señalización convencional, tales como el de 
riesgo biológico e identificación de áreas de acuerdo a la actividad que se realiza. Las puertas 
de las áreas de manejo y procesamientos de muestras deben permanecer cerradas y con la 
señal de acceso restringido a personal no autorizado. Deben existir señales o avisos en el área 
de procesamiento de muestras de no consumo, ni almacenamiento de alimentos, bebidas ni 
tabaco. No está permitido el ingreso de animales a las instalaciones del laboratorio. Mesones, 
gabinetes, paredes, puertas, pisos y techos de superficies lisas que permitan rutinas de 
limpieza y desinfección química o por aplicación de vapor. No se admite madera en ninguna 
de las superficies del laboratorio. El área de procesamiento y realización de las técnicas debe 
contar con lavamanos independiente. Iluminación con intensidad suficiente para la 
visualización del trabajo que se realice (ICA, 2007) 
Figura 19. Esquema de distribución de las áreas  del laboratorio (ICA, 2016) 
BPB PARA LAS UNIDADES DE RECOLECCIÓN DE MATERIAL GENÉTICO: 
• La unidad de recolección puede ser móvil  
• Realizar la colecta en un lugar que cumpla con lo establecido en la presente resolución 
• Contar con médicos veterinarios con matricula profesional vigente  
• Controles sanitarios  
• POE: procedimientos que describen de manera detallada las actividades realizadas 
como la limpieza y desinfección de los materiales utilizados o instalaciones, control 
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del material seminal y/o embriones, mantenimiento de equipos y utensilios, 
calibración de los mismos, recolección, clasificación, almacenamiento y disposición 
de residuos sólidos. 
• Capacitación  
(ICA, 2016) 
BPB PARA LOS IMPORTADORES DE MATERIAL GENÉTICO DE ESPECIES DE 
INTERÉS ZOOTÉCNICO 
• Contar con una bodega o área exclusiva para el almacenamiento de los termos de 
nitrógeno que contienen el material genético, debe contar con la adecuada limpieza y 
desinfección  
• Proporcionar condiciones favorables de temperatura, humedad, ventilación para el 
almacenamiento del material seminal y embriones.  
• Realizar monitoreo del termo de nitrógeno liquido 
• Comercializar el material seminal y embriones producidos en el país, obtenidos 
únicamente en centrales de recolección y procesamiento y unidades de procesamiento 
registrados ante el ICA 
• Importar material seminal y embriones provenientes de establecimientos autorizados 
por el ICA y por la autoridad sanitaria del país de origen. 
• POE: registrar las actividades realizadas donde se incluya las medidas de 
bioseguridad y de contingencia para mitigar riesgos sanitarios, un sistema de 
codificación de documentos que permita identificar rápidamente un tipo de 
documento, su origen y los cambios, personal responsable, limpieza y desinfección 
del área, almacenamiento del material seminal y/o embriones, monitoreo del nivel del 
nitrógeno líquido, mantenimiento de los equipos, instalaciones.  
• Control de plagas  
(ICA, 2016) 
 
 
 
BPB PARA EL ROTULADO Y EL TRANSPORTE DE MATERIAL GENÉTICO DE 
ESPECIES DE INTERÉS ZOOTÉCNICO 
ROTULADO: Identificar el material genético congelado o refrigerado como mínimo debe 
contar con:  
• Código (Numero de registro) 
• Identificación y raza del donante  
• Lote y fecha de colecta  
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• Para el caso de material refrigerado deberá indicar la fecha hasta la cual se garantiza 
la viabilidad de este material 
• Las pajillas o ampollas de los embriones deben ser rotuladas de acuerdo al sistema 
estandarizado recomendado en el manual de la Sociedad Internacional de 
Transferencia  de Embriones (IETS) vigente. 
 
(ICA, 2016) 
 
 
Proceso de rotulado en Pajillas de Semen se observa en 
la figura 20  (ICA, 2016) 
 
 
 
TRANSPORTE: Garantizar la cadena de frio durante este. El material genético y los 
embriones frescos deben transportarse en termos de nitrógeno líquido limpios y en buen 
estado. Cuando el transporte se realice dentro de la cabina de los vehículos, las ventanillas 
deben permanecer siempre abiertas para evitar posibles accidentes. No transportar en un 
mismo vehículo material genético con animales vivos, productos de origen animal y/o 
sustancias toxicas o peligrosas (ICA, 2016) 
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Figura 21.  Registro que exige el Instituto Colombiano Agropecuario ICA para solicitar 
el permiso de un laboratorio de reproducción para la recolección y procesamiento, 
unidades de recolección, unidades de procesamiento (ICA, 2016) 
Página 17 
 
 
CONSIDERACIONES CLAVES PARA EL DISEÑO Y MANTENIMIENTO PARA 
LA CALIDAD DE UN LABORATORIO SEGÚN LA OIE 
El trabajo, responsabilidades y objetivos del laboratorio: Se debe tener bien claro el tipo 
de pruebas a realizar, el objetivo y requisitos de los resultados de las pruebas, la repercusión 
de un resultado cuestionable o erróneo, el nivel de tolerancia de riesgo y fiabilidad y por 
supuesto las necesidades del cliente como lo es la sensibilidad y especificidad del método 
analítico, costos y tiempos de respuesta (Calidad & El, 2012) 
Normas, directrices y referencias: El laboratorio debe escoger normas y directrices fiables 
que contribuyan al diseño del sistema de gestión de calidad. La norma OIE de 2008 constituyo 
una directriz útil para los laboratorios que deseen una acreditación de sus análisis con la 
utilización de las normas 17025 ISO/IEC (ISO/IEC, 2005) o del estándar de la OIE 2008. 
(ISO/IEC, 2005). 
Acreditación: Si el laboratorio decide proceder a un reconocimiento formal de su sistema de 
gestión de la calidad y de sus análisis, será necesaria la verificación, por parte de terceros, de 
esta conformidad con las normas escogidas. La Corporación internacional de acreditación de 
laboratorios (ILAC) ha publicado requisitos y directrices específicos para laboratorios y 
organismos de acreditación. Según el sistema ILAC, para la acreditación de actividades 
analíticas y/o de calibración en un laboratorio, debe utilizarse la norma ISO/IEC 17025. 
(ISO/IEC, 2005). 
Un organismo de acreditación podría proporcionar la acreditación para más de un tipo de 
actividad de evaluación de la conformidad, e.g., ensayo, calibración, inspección, etc. El 
símbolo de acreditación debe tener, o estar acompañado, de una clara indicación al tipo de 
actividad (e.g., ensayo, calibración, inspección, etc) para la cual la acreditación está 
relacionada. El uso de los símbolos de acreditación por un laboratorio u organismo de 
inspección acreditado es voluntario. Un laboratorio u organismo de inspección acreditado, 
sin embargo, debería ser animado a emitir reportes o certificados que lleven el símbolo de 
acreditación cuando los ensayos/calibraciones e inspecciones bajo el alcance de acreditación. 
Solo reportes o certificados que llevan el símbolo de acreditación pueden beneficiarse 
plenamente del reconocimiento que el MRA de ILAC y sus contrapartes regionales 
proporcionan. Cuando los reportes o certificados contienen los resultados de 
ensayos/calibraciones o inspecciones cubiertas por el alcance de acreditación, el organismo 
de acreditación respectivo debe especificar los requisitos mínimos para la incorporación del 
símbolo de acreditación o para hacer referencia a la acreditación. El organismo de 
acreditación debe también publicar una política para regir el uso de los símbolos de 
acreditación y su protección. Ejemplos de formato pueden incluirse en las publicaciones 
emitidas por el organismo de acreditación, que contienen la política y reglas para el uso de 
los símbolos de acreditación (Symbols, 2014) 
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El organismo de acreditación debe identificar a cuáles organizaciones externas se les permite 
utilizar sus símbolos de acreditación o hacer referencia al estado de acreditación y debe 
establecer las condiciones que rigen su uso. Por ejemplo: 
• El símbolo de acreditación no debe ser utilizado por subcontratista de un laboratorio 
u organismo de inspección que no esté acreditado 
• El símbolo de acreditación no debe ser utilizado por solicitantes de la acreditación 
• El símbolo de acreditación debe ser utilizado por un laboratorio u organismo de 
inspección acreditado solamente con el nombre o la marca comercial registrada de la 
entidad legal que posee la acreditación 
• Los símbolos de acreditación no deben colocarse en productos or ítems que un 
laboratorio haya ensayado o calibrado (excepto en las etiquetas de calibración. Ver 
cláusula 11.2) o que un organismo de inspección haya inspeccionado (excepto en las 
etiquetas de calibración. 
 
(Symbols, 2014) 
 Pueden hallarse definiciones relativas a la acreditación de laboratorios en la Norma 
Internacional ISO/IEC 17000: Evaluación de la conformidad – Vocabulario y Principios 
(ISO/IEC, 2004).  
La norma ISO/IEC 17025 exige el uso de métodos analíticos adecuados y establece requisitos 
en cuanto a su selección, desarrollo y validación. Las Norma de Calidad y las Directrices de 
la OIE para los Laboratorios Veterinarios: Enfermedades Infecciosas, también proporcionan 
requisitos de selección y validación (Calidad & El, 2012) 
Para obtener resultados válidos debe empezarse por una selección del método analítico que 
satisfaga las necesidades de los clientes del laboratorio de que se cumplan sus requisitos 
específicos. Algunos aspectos están relacionados directamente con el laboratorio, mientras 
que otros, lo están con el cliente. Las consideraciones a tener en cuenta para elegir un método 
analítico son las siguientes: 
• Aceptación internacional 
• Aceptación científica 
• Tecnología adecuada o actual 
• Características de rendimiento idóneas (por ejemplo, sensibilidad y especificidad 
analíticas y diagnósticas, repetibilidad, reproducibilidad, porcentaje de aislamiento, 
límites de detección, precisión, apego a la verdad, e incertidumbre) 
• Idoneidad de la prueba en la especie y población de interés 
• Tipo de muestra (por ejemplo, suero, tejido o leche) y su calidad/estado esperado al 
llegar al laboratorio 
• Objetivo de la prueba (por ejemplo, anticuerpo, antígeno, agente patógeno vivo, 
secuencia de ácidos nucleicos) 
• Tiempo que se tarde en dar el resultado  
Página 19 
 
 
(Calidad & El, 2012) 
 
Los laboratorios deben disponer de evidencias de su mejora continua,  ya que es un requisito 
obligatorio para los laboratorios que están acreditados. El laboratorio debe estar informado y 
al día de las normas de gestión de calidad y técnica y de los métodos que se utilizan para 
demostrar la competencia del laboratorio y para establecer y mantener la validez técnica. 
• La asistencia a conferencias 
• Participación en organizaciones locales e internacionales 
• Participación en la redacción de normas nacionales e internacionales (ILA – ISO)  
• Conocimiento de publicaciones actuales 
• Programas de formación, incluyendo visitas a otros laboratorios 
• Participación en programas cooperativos  
• Retroalimentación al cliente  
 
(Calidad & El, 2012) 
BIOSEGURIDAD Y BIOPROTECCIÓN: Norma para la gestión del riesgo biológico en 
el laboratorio veterinario y en las instalaciones de los animales para establecer los riesgos 
biológicos relacionados con el funcionamiento del laboratorio. La bioseguridad del 
laboratorio es el conjunto de principios y prácticas destinados a prevenir el escape no 
intencionado o la exposición accidental a agentes o toxinas biológicos. La bioprotección del 
laboratorio, por su parte, es el control físico de los agentes o toxinas biológicos dentro del 
laboratorio, que tiene por objetivo prevenir su pérdida, robo, uso indebido, acceso no 
autorizado o liberación intencionada no autorizada. Estos y otros términos se definen en el 
Glosario de este Manual Terrestre. En el caso de los laboratorios veterinarios, los análisis del 
riesgo biológico se centran en determinar la posibilidad de exposiciones de los animales, las 
personas y el medio ambiente, incluidos los escapes o liberaciones intencionadas de agentes 
y toxinas biológicos procedentes del laboratorio. En el caso de los bovinos se debe tener en 
cuenta que existen algunas enfermedades que son de tema fundamentales y mucho más en la 
reproducción  es la brucelosis, Vulvovaginitis Pustular Infecciosa  y la Rinotraqueitis 
Infecciosa Bovina (OIE, 2015)  
La brucelosis bovina es causada por Brucella abortus, menos frecuentemente por B. 
melitensis y por B. suis. La infección está muy extendida por muchas partes del mundo. 
Algunos signos son el aborto, retención de placenta, orquitis, epididimitis, raramente artritis, 
con excreción de los microorganismos en los exudados uterinos y en la leche. El diagnóstico 
depende del aislamiento de Brucella a partir de los abortos, de las secreciones de la ubre y de 
los tejidos analizados post mortem. Su diagnóstico se realiza mediante serología (ELISA) del 
aborto o exudados vaginales, esta es altamente contagiosa a los humanos (Zoonótica). La 
vacuna es la cepa 19 y la RB -51 para Brucella abortus. En el manual de bioseguridad para 
los laboratorios elaborado por la Organización Mundial de la Salud (OMS) clasifica a los 
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microorganismos del género Brucella en el Grupo de Riesgo III. Todos los abortos del ganado 
vacuno deben considerarse como casos sospechosos de brucelosis y deberían investigarse. 
Otras pruebas para diagnosticar Brucella abortus: Prueba cutánea de la tuberculina, prueba 
de aglutinación del suero, pruebas de hapteno nativo y poliB, Elisa en leche, prueba del anillo 
de leche, producción de antígeno, prueba del interferón gamma, detección de anticuerpos 
frente a Brucella rugosa. Las vacunas son la cepa 19, RB – 51 para Brucella abortus cepa 
Rev. 1 para B. melitensis (OIE, 2013)  
La Rinotraqueítis Infecciosa Bovina/Vulvovaginitis Pustular Infecciosa (RIB/VPI), causada 
por el herpesvirus bovino tipo 1 (HVBo-1) que  forma parte del género Varicellovirus, en la 
subfamilia Alphaherpesvirinae, que pertenece a la familia Herpesviridae, en el orden 
Herpesvirales. El genoma vírico consiste en un ADN bicatenario que codifica unas 70 
proteínas, de las cuales se han identificado 33 estructurales y más de 15 no estructurales. 
Algunos signos clínicos son de las vías respiratorias altas, como secreción nasal 
mucopurulenta, hiperemia del hocico (enfermedad de la nariz roja) y conjuntivitis, fiebre, 
depresión, falta de apetito, abortos y reducción de la producción de leche, también se  puede 
infectar el tracto genital y causar vulvovaginitis pustulosa y balanopostitis. En los exámenes 
post-mortem se observa rinitis, laringitis y traqueítis. La identificación del virus se realiza 
con  muestras de  hisopos nasales de varios animales afectados  en la primera fase de la 
infección. En  casos de vulvovaginitis o balanopostitis se toman hisopos de los genitales. 
Aislamiento vírico, aislamiento del virus en semen en este caso para importación, detección 
del ácido nucleico, PCR, detección del agente vírico, Diferenciación entre subtipos de 
herpesvirus bovino tipo 1 y subtipos de alfaherpesvirus de rumiantes relacionados con el 
herpesvirus bovino tipo 1, neutralización vírica, ELISA, enzimoinmunoanálisis (Indirecto o 
de bloqueo), Reactividad inespecífica en la serología para la detección del HVBo-1 y al 
utilizar pseudovacunas. Existe una vacuna inactivada con supresión del gen de la 
glicoproteína E (gE) que está basada en una cepa recombinante. Esta vacuna es comparable 
a otras vacunas con supresión del gen de la gE y está autorizada por la Agencia Europea del 
Medicamento (EMA) para ser utilizada en la Unión Europea (Mundial, 2008). 
MANUAL DE BIOSEGURIDAD, USO Y MANEJO DEL EQUIPO DEL 
LABORATORIO DE BIOTECNOLOGÍA: Los usuarios del equipo del laboratorio, 
investigadores y estudiantes son responsables de conocer este manual y seguir las normas 
que aquí se describen. 
Las normas de acceso al laboratorio son las siguientes:  
• El ingreso a las zonas de trabajo del laboratorio debe estar autorizado por el 
coordinador del laboratorio. 
• Las puertas que separan las áreas del laboratorio se mantendrán cerradas. 
• No se permite la permanencia de estudiantes en el área de oficina durante las prácticas 
de laboratorio. 
• No se permite la entrada de niños ni de mujeres embarazadas en las áreas de 
preparación de medios, siembra y crecimiento.  
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• No se permite el ingreso de animales al laboratorio. 
Las normas de uso de las áreas del laboratorio son: El laboratorio debe mantenerse ordenado, 
limpio y libre de materiales no relacionados con el trabajo; las superficies de trabajo se deben 
descontaminar después del trabajo con toallas de papel y agua inicialmente, y con jabón y 
agua posteriormente; todo derrame de material potencialmente peligroso recibe tratamiento 
especial. Se utiliza carbonato sódico (Na2CO3) o bicarbonato sódico (NaHCO3) para 
neutralizar ácidos y sustancias químicas corrosivas; todos los materiales, muestras y cultivos 
contaminados deberán descontaminarse en la autoclave, previo a eliminarlos o a limpiarlos 
para volverlos a utilizar; las ventanas deben permanecer siempre cerradas para impedir el 
paso de artrópodos, especialmente de ácaros, insectos, miriápodos y arácnidos; asegúrese de 
apagar mecheros al retirarse de la cámara de flujo. 
Entidades que manejan centrales de reproducción a nivel nacional e internacional 
CGR Biotecnología 
Se encarga de ofrecer soporte técnico en el área de reproducción, aplicada al mejoramiento genético 
de las ganaderías de carne y leche, mediante la aplicación de las herramientas de la biotecnología. 
Ofrece servicios como transferencia de embriones, colecta de embriones, congelacion de embriones, 
inseminaciòn artificial a tiempo fijo (I.A.T.F), preñez confirmada con receptora.   
http://www.cgrbiotecnologia.com 
Minitube 
Es líder a nivel mundial en el suministro de varios sistemas para la reproducción asistida de 
animales; cuenta con oferta de productos y servicios para la inseminación artificial, 
transferencia embrionaria y todo acerca de la biotecnología reproductiva. Maneja especies 
tales como porcinas, bovinas, equinas, caninas, pequeños rumiantes, camélidos en la 
congelación de semen, transferencia embrionaria entre otros.  
Historia de minitube 
1968 Se crea pajuelas de 3ml con esferas de sellado para la crio preservación de semen 
bovino. 
1968 Primera máquina envasadora y selladora automática para pajuelas de semen. 
1972 Desarrollo del primer catéter desechable para la I.A en cerdas. 
1974 Inicio de la producción de diluyentes para semen bovino. 
1977 Línea completa de productos para I.A en porcinos. 
1980 Línea completa de productos para transferencia de embriones en bovinos. 
1985 Inicia la producción de pajuelas para semen 0,5 ml. 
1991 Línea completa de productos para la I.A equina. 
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1992 Primera máquina envasadora y selladora convertible para pajuelas de semen de 0,25 y 
0,5 ml. 
2005 Línea completa de productos para I.A en perros.  
2011 Solución integral para el proceso de congelación. 
2011 Fotómetro para la medición de concentración espermática.  
 
http://www.minitube.es 
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MATERIALES Y METODOS 
Recolectar  datos sobre las resoluciones del Instituto Colombiano Agropecuario ICA para 
realizar el proyecto acerca de la obtención del registro para la creación de un laboratorio de 
reproducción para la producción de material seminal y/o embriones basándose en las normas 
que exige el ICA de acuerdo a su manual de creación, a la solicitud del registro y a las BPB 
y una revisión en la OIE en el capítulo 1.1.5 Gestión de Calidad en los Laboratorios de 
Pruebas Veterinarias  y aprobación por el Instituto Colombiano Agropecuario ICA.  
 
IMPACTO ESPERADO:  
Presentar las pautas y requisitos sanitarios y de bioseguridad exigidos por el instituto 
colombiano agropecuario ICA de manera clara y concisa, para que de esta forma se pueda 
generar el montaje de un laboratorio reproductivo. Por medio de este se podrán beneficiar 
aquellos médicos veterinarios que deseen practicar las biotecnologías reproductivas en las 
especies equinas y bovinas. 
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CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES:  
 
Tiempo / actividad Mes 
 1 
Mes 2 Mes 3  
Entrega de anteproyecto √   
Revisión de fuentes bibliográficas  √ √ √ 
Revisión de los requisitos ICA √   
 Elaboracion del documento final  √ √ 
Sustentación oral del proyecto   √ 
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